INDLAGSSEDDEL

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaecgsseddel.dk

1. Veterinzerlegemidlets navn

Chloromed 500 mg/g pulver til oral oplesning til slagtekyllinger og svin.

2. Sammensatning
Hvert g indeholder:

Aktivt stof
465 mg chlortetracyclin (svarende til 500 mg chlortetracyclinhydrochlorid)

Et gult pulver.

3. Dyrearter

Slagtekyllinger og svin.

4. Indikation(er)

Til behandling af infektioner fordrsaget af falsomme bakterier i slagtekyllinger og svin.

Slagtekyllinger: Veterinerlegemidlet anvendes til behandling og metafylakse (behandling af grupper
af dyr, nar klinisk sygdom er konstateret hos en mindre del af dyrene for undga sygdomsspredning til
raske dyr) af colibacillosis, som opstar som falge af infektigs bursal disease, kroniske
luftvejssygdomme forarsaget af Escherichia coli og infektion med Pasteurella multocida.

Svin: Veterinerlegemidlet anvendes til behandling og metafylakse (behandling af grupper af dyr, nar
klinisk sygdom er konstateret hos en mindre del af dyrene for undga sygdomsspredning til raske dyr)
af luftvejssygdomme forbundet med Mycoplasma hyopneumoniae, Steptococcus suis og stammer af
Pasteurella multocida, som producerer toksin (giftigt stof).

Kan ogsa anvendes i behandling og metafylakse (behandling af grupper af dyr, nér klinisk sygdom er
konstateret hos en mindre del af dyrene for undgé sygdomsspredning til raske dyr) af snue (rhinitis)
forérsaget af Bordetella bronchiseptica og streptokok-meningitis fordrsaget af Streptococcus suis type
IL.

Sygdomsforekomst i en gruppe eller flok skal konstateres for produktet anvendes.

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes 1 tilfeelde af overfolsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjelpestofferne.

6. Seerlige advarsler

Sarlige advarsler:

Ingen.

Seerlige forholdsregler vedrarende sikker brug hos de dyrearter, som laegemidlet er beregnet til:
Chlortetracyclin skal bruges med forsigtighed til patienter med nedsat nyre- eller leverfunktion.




Brug af legemidlet ber vare baseret pa identifikation og felsomhedstest af malbakterien. Hvis dette
ikke er muligt, skal behandlingen baseres pa epidemiologisk (viden om sygdomsforekomst og -
spredning) information og kendskab om malbakteriens folsomhed pé gérdniveau eller pa
lokalt/regionalt niveau.

Forkert brug af veterinerleegemidlet kan age forekomsten af bakterier, der er resistente (oget
modstandskraft) over for chlortetracyclin og kan nedsatte virkningen af behandlingen med lignende
stoffer pa grund af risikoen for krydsresistens (sget modstandskraft over flere forskellige antibiotika i
samme gruppe).

Veterinerleegemidlet skal anvendes i overensstemmelse med officielle, nationale og regionale
antibiotikapolitikker.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer veterineerlegemidlet til dyr:
Chlortetracyclin kan forarsage overfolsomhedsreaktioner.

Personer med kendt overfolsomhed for tretracykliner skal undga hudkontakt og inddnding af
stovpartikler under klargering og administration af det medicinerede drikkevand.

Undlad at ryge, spise eller drikke ved handtering af veterinerlegemidlet eller medicineret
drikkevand. Personligt beskyttelsesudstyr i form af beskyttelsesdragt, -briller, uigennemtreengelige
handsker (fx gummi eller latex) og godkendt andedraetsvaern (fx engangsstevmaske, der er i
overensstemmelse med den europaiske standard EN 149, eller et genbrugeligt andedreaetsvern, der er i
overensstemmelse med den europaiske standard EN 140, med et filter, der er i overensstemmelse med
EN 143) ber anvendes ved handtering af veterinerleegemidlet.

Vask hander straks efter handtering af veterinaerleegemidlet eller medicineret drikkevand.

Ved kontakt med hud eller gjne, skyl straks det bererte omrade med rigelige maengder rent vand. Sgg
leegehjeelp, hvis irritation opstér eller vedvarer. Hvis du udvikler symptomer efter eksponering for
veterinzerlegemidlet, sésom hududslet, ber du sege legerddgivning og vise etiketten eller
indleegssedlen til leegen. Opsvulmet ansigt, laeber eller gjne eller vejrtrackningsbesvaer er mere
alvorlige symptomer og kraver gjeblikkelig lagehjalp.

Seerlige forholdsregler vedrarende beskyttelse af miljget:

Veterinerlegemidlet kan vaere giftigt for planter. For at undgé negative virkninger pa landfaste planter
ma gylle ikke spredes uden fortynding med gylle fra ubehandlede dyr. Gyllen skal fortyndes med
mindst den samme mangde (vagt) gylle fra ubehandlede dyr. Efter fortynding kan opbevaring og
kompostering reducere indholdet af det aktive stof signifikant (statistisk paviseligt).
Udskillelseshastigheden af chlortetracyclin i urin og feces varierer imellem arter. Ved hvert ar at
sprede gylle fra behandlede dyr pa forskellige jordlodder forebygges at det aktive stof ophobes i
jorden.

Gadning fra dybstreelse fra kyllingehold kan anvendes efter korrekt opbevaring.

Draegtighed:
Ma ikke anvendes til dregtige soer.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:
Optagelse af chlortetracyclin fra fordegjelseskanalen nedsettes af calcium, jern, magnesium og
zinksalte.

Vasentlige uforligeligheder:
Ma ikke administreres i hardt vand med biocid (produkt der giver en kemisk beskyttelse mod
ugnskede organismer).

7. Bivirkninger
Ingen kendte.
Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et produkt.

Kontakt i ferste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indleegsseddel, eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har



virket efter anbefalingerne. Du kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af
markedsferingstilladelse eller den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelse ved
hjeelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlaegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dkmailto:

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade
Veterinerleegemidlet er beregnet til oral anvendelse i drikkevand.

Veterinerlegemidlet kan tilsettes drikkevand der indeholder aktivt klor i en koncentration pé hejest 1
ppm ellers hydrogenperoxid i en koncentration pa hgjest 35 ppm.

- bladt vand med eller uden biocid (produkt der giver en kemisk beskyttelse mod uenskede
organismer) skal medicineres dagligt

- hardt vand uden biocid (produkt der giver en kemisk beskyttelse mod uenskede organismer) skal
medicineres dagligt. Se afsnittet Vaesentlige uforligeligheder.

For 1 kg pakning afvej 200 g pulver nejagtigt.

Slagtekyllinger: 200 g af produktet skal opleses 1 600 | drikkevand og tildeles dagligt i op til 5 dage.
Hermed opnés en daglig dosis pa 20-50 mg chlortetracyclinhydrochlorid/kg athaengigt af vandindtag.
Dosis kan justeres op til 60 mg/kg afthangigt af infektionsgraden ved ngjagtig beregning af den totale
legemsvaegt af slagtekyllingerne samt oplesning af den nedvendige meengde veterinerlegemiddel i
den mengde vand der forbruges pa 24 timer.

Svin: For at opnd den anbefalede dosis pa 20 mg chlortetracyclinhydrochlorid /kg skal 200 g af
veterinerlegemidlet opleses 1 500 1 vand og administreres dagligt i op til 5 dage. Dette er
tilstreekkeligt til behandling af 5000 kg svin. Der skal foretages en vurdering af vandindtag og spild af
medicineret vand samt fortages de nedvendige eendringer i forhold til mangden af anvendt
veterinerlegemiddel.

Medicineret vand skal klargeres dagligt og bortskaffes sikkert, hvis ikke anvendt. Slagtekyllinger og
svin ma kun have adgang til medicineret vand under behandling.

Vear opmarksom pé, at dyrleegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i
denne information. Felg altid dyrlegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

9. Oplysninger om korrekt administration

Anbefaling til brugeren:
Det er vigtigt, at du laeser instruktionerne inden anvendelse af dette veterinaerleegemiddel.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Svin:
Slagtning: 6 dage.

Slagtekyllinger:
Slagtning: 3 dage
Ma ikke anvendes til fugle, hvis &g er bestemt til menneskefade.

11. Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgengeligt for bern.


http://www.meldenbivirkning.dk/
mailto:

Der er ingen s@rlige krav vedrerende opbevaringstemperaturer for dette veterinerleegemiddel.
Opbevares tort.

Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage (200 g pakning): Anvendes straks.
Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage (1 kg pakning): 14 dage.
Opbevaringstid efter oplesning ifelge anvisning: 24 timer

Efter abning af den indre pose af en 1 kg pakning, forsegl efter brug og opbevar beholderen teet
lukket.

Brug ikke dette veterinerlegemiddel efter den udlebsdato, der star pa etiketten efter udlebsdatoen.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den pagaldende maned.

12. Seerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pageldende veterinerleegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.
Kontakt dyrlegen eller apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af overskydende legemidler.
13. Klassificering af veterinzerlaegemidler

Veterinerleegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser

70010

Pakningssterrelser:

5x200 g laminerede folieposer i en papaske eller polypropylen-spand.
1 kg lamineret foliepose i en polypropylen-spand med et polypropylen- eller polyethylen-kliklag.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.
15. Dato for seneste 2endring af indlegssedlen
20. januar 2025

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerleegemiddel i EU-legemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsforingstilladelse og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:

Univet Ltd
Tullyvin
Cootehill
Co. Cavan
Ireland

Lokale representanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:

Salfarm Danmark A/S
Nordager 19


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

DK- 6000 Kolding
TIf: +45 75 50 80 80
info@salfarm.com

Du bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis du
ensker yderligere oplysninger om dette veterinerlegemiddel.

17. Andre oplysninger


mailto:info@salfarm.com

